URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Calor Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Metamizol sodyum 500 mg
Yardimci maddeler:

Koruyucu: Benzil alkol (E1519) . 18.30 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz veya hafif sarimsi renkte, partikiilsiiz, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, at, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Hedef tiirlerde merkezi aneljezik, spazmolitik, antipiretik veya orta dereceli antienflamatuvar
etkinin istendigi durumlarda kullamilir. Ornegin:

-Arthritis, myositis, theumatism gibi muskuloskelatal sistemin akut agrili yangilarin tedavisi,
-Genel agrili durumlarin tedavisi,

-Antispazmodik olarak uterus veya diger i¢ organ spazmlari ve at koligi tedavisi,

-Yemek borusunda yabanci cisim tikanmalarinda spazmin tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kedilerde kullanilmaz.

Deri alt1 kullanilmaz. Astimli hayvanlarda kullanilmaz.

Bilesenlerine veya diger NSAID ilaglara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.
Renal, kardiak veya hepatik yetmezlik durumlari, sindirim sisteminde iilser veya kanama
siiphesi veya kan diskrasiasisi olan durumlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Stres, tasima veya besleme kosullar1 nedeniyle yiiksek risk altinda bulunan buzagilarda sadece
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmahidir. Yaris atlarinda
kullaniminda bu husustaki mevzuatin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Pirazolonlara alerjik olan hayvanlarda veya kan degerlerinde veya kemik iliginde anormallik
olmast durumlarinda kullanilmaz. Diger potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanli
uygulanmamalidir.



Bu {iriinlin ¢cok gen¢ veya yash hayvanlarda uygulanmasi riskli olabilir. Bu hayvanlarda
kullaniminin zorunlu olmasi halinde dikkatli klinik izleme gereklidir.

Ven ici uygulama, anafilaktik sok riski tagidigindan yavas yapilmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

NSAID’lere duyarh kisiler iirtinii uygulamamali, iirlinle temas etmemelidir. Geri doniistimli
fakat ciddi olabilen agranulositosise neden olabilir. Bu nedenle kazara kendinize enjeksiyondan
kacinmak i¢in gerekli 6nlemleri aliniz. Kazara insana enjeksiyon halinde derhal tibbi tedavi
aliniz, bu riiniin etiket/prospektiisiinii doktora gdsteriniz. Uygulamadan sonra ellerinizi
yikayiniz.

Hamile veya emziren kadinlar bu {iriinle temas etmemelidir.

Deri ve gozler i¢in irritan olabilir. Bu nedenle temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz.
[rritasyon devam ederse tibbi tedavi aliniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Yiiksek dozda veya uzun stireli tedavide agranulositosis ve l0kopeni goriilebilir.

Metamizol platelet agregasyonu lizerine etkisi nedeniyle pihtilasma siiresinde artisa neden
olabilir.

Diger yan etkileri sunlardir: bulant1 ve/veya kusma, aniiri, enjeksiyon bolgesinde agri, deride
kizariklik, hemolitik anemi, 6dem, tremor, alerjik reaksiyonlar ve sindirim sisteminde kanama.
Buzagilarda, tagima, dehidrasyon veya besleme kosullarina bagl stres hallerinde sporadik
olarak sindirim sistemi reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Kopeklerde splenomegali bildirilmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Bu {iriiniin gebe hayvanlarda giivenilir kullanimu ile ilgili 6zel bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Bununla birlikte 6zellikle gebeligin ileri donemlerinde kullanimi veteriner hekimin kuvvetli
gerekcelere dayandirilmis  fayda/risk  degerlendirmesine tabi tutulmalidir. Metamizol
metabolitleri meme bariyerinden siite ve plasentadan gecer.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Barbituratlarla kullanimi, karaciger mikrozomal sistemindeki etkilesim nedeniyle, tavsiye
edilmez.

Metamizol, fenotiazinlerle birlikte, siddetli hipotermi gelisme olasili§i nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Asetilsalisilik asit, fluniksin, tolfenamik asid, meloksikam veya diger NSAID ilaglarla veya
glikokortikoidlerle birlikte, sindirim sisteminde iilserasyonu siddetlendirmesi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Atlarda YAVAS VEN ICI, diger hayvanlarda derin kas ici veya siddetli agrili hallerde YAVAS
VEN ICI kullamilir. Tedavi 24 saat sonra tekrarlanabilir.

At ve sigir: 20-50 mg metamizol/viicut agirligi dozunda (4-10 ml {irtin/100 kg)

Tay-buzagi: 25-75 mg metamizol/viicut agirligi dozunda (2-6 ml {iriin/40 kg)

Kopek: 25-50 mg metamizol/viicut agirlig1 dozunda (0,5-1 ml {iriin/10 kg)

Uygulamanin uzun siire tekrar1 halinde, uzun etkili metabolitlerin birikimi nedeniyle, dozaj
azaltilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



1000-4000 mg/kg metamizol dozunda tiim tiirlerde merkezi sinir sistemi iizerinde sedasyon ve
konvulziyon gibi etkiler gosterdigi rapor edilmistir. Asirt doz durumlarinda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Gerekli ise ataklarin kontrolii i¢in ven i¢i diazepam uygulanabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 18 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Diger analjezikler, metamizol
ATC-Vet Kodu: QN02BB02

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Metamizol, pirazolon tiirevleri grubuna aittir ve analjezik, antipiretik ve spazmolitik olarak
kullanilir. Onemli bir merkezi analjezik ve antipiretik etkiye sahiptir, ancak yalnizca
antiinflamatuar etkisi diisiiktiir. Metamizol, siklooksijenazi bloke ederek prostaglandinlerin
sentezini inhibe eder. Analjezik ve antipiretik etki esas olarak prostaglandin E2 sentezinin
inhibisyonundan kaynaklanmaktadir. Ek olarak, metamizol, diiz kas organlar1 iizerinde
spazmolitik bir etkiye sahiptir ve sodyum metamizol, bradikinin ve histaminin etkilerini
antagonize eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Metamizol hizla emilir ve kan pik degeri 1-2 saat sonra saptanabilir. Dokularda orantil1 olarak
dagilir ve 1-2 saat sonra konsantrasyonu maksimum seviyelerin %1-3"line diiser. Hidroliz
yoluyla metabolizasyonu, farmakolojik agidan en dnemlileri metilaminoantipirin (MAA) ve
aminoantipirin (AA) olan ¢esitli metabolitlerin olusumuna yol acar. Kopeklerde, kantitatif
olarak daha biiylik 6l¢iide iiretilen metabolit, atin idrarinda da 6nemli 6lclide bulunan 4-
hidroksipirpirindir.

Metamizol ve metabolitleri ¢ogunlukla bobrekler yoluyla atilir (%85). Diskida yaklasik %15
bulunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzil alkol

Sodyum bisiilfit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger t1ibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1g1indan koruyunuz.

Agcildiktan sonra bitmis iiriin saklama kosullari ile ayni olacak sekilde saklayiniz.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢cinde 100 ml’lik amber renkli tip 2 cam siseler, gri bromobutil tipa ve pembe flip-
off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag¢ Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
27/095

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
22.03.2018

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi
21.08.2025



Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
CALOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Antipiretik

BILESIMI

Calor Enjeksiyonluk Cozelti, renksiz veya hafif sarims1 renkte, partikiilsiiz ve steril bir ¢cozelti
olup, her ml’si 500 mg metamizol sodyum ve koruyucu olarak 18,30 mg benzil alkol (E1519)
igcermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Metamizol, pirazolon tiirevleri grubuna aittir ve analjezik, antipiretik ve spazmolitik olarak
kullanilir. Onemli bir merkezi analjezik ve antipiretik etkiye sahiptir, ancak yalnizca
antiinflamatuar etkisi diisiiktiir. Metamizol, siklooksijenazi bloke ederek prostaglandinlerin
sentezini inhibe eder. Analjezik ve antipiretik etki esas olarak prostaglandin E2 sentezinin
inhibisyonundan kaynaklanmaktadir. Ek olarak, metamizol, diiz kas organlar1 iizerinde
spazmolitik bir etkiye sahiptir ve sodyum metamizol, bradikinin ve histaminin etkilerini
antagonize eder.

Farmakokinetik ozellikler

Metamizol hizla emilir ve kan pik degeri 1-2 saat sonra saptanabilir. Dokularda orantil1 olarak
dagilir ve 1-2 saat sonra konsantrasyonu maksimum seviyelerin %1-3"line diiser. Hidroliz
yoluyla metabolizasyonu, farmakolojik agidan en dnemlileri metilaminoantipirin (MAA) ve
aminoantipirin (AA) olan ¢esitli metabolitlerin olusumuna yol acar. Kopeklerde, kantitatif
olarak daha biiylik 6l¢iide iiretilen metabolit, atin idrarinda da 6nemli 6lclide bulunan 4-
hidroksipirpirindir.

Metamizol ve metabolitleri ¢ogunlukla bobrekler yoluyla atilir (%85). Diskida yaklasik %15
bulunur.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigir, at, kopeklerde merkezi aneljezik, spazmolitik, antipiretik veya orta dereceli
antienflamatuvar etkinin istendigi durumlarda kullamilir. Ornegin:

-Arthritis, myositis, theumatism gibi muskuloskelatal sistemin akut agrili yangilarin tedavisi,
-Genel agrili durumlarin tedavisi,

-Antispazmodik olarak uterus veya diger i¢ organ spazmlari ve at koligi tedavisi,

-Yemek borusunda yabanci cisim tikanmalarinda spazmin tedavisi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Atlarda YAVAS VEN ICl, diger hayvanlarda derin kas i¢i veya siddetli agril1 hallerde YAVAS
VEN ICI kullamlir. Tedavi 24 saat sonra tekrarlanabilir.

At ve sigir: 20-50 mg metamizol/viicut agirlig1 dozunda (4-10 ml {iriin/100 kg)

Tay-buzagi: 25-75 mg metamizol/viicut agirlig1 dozunda (2-6 ml iiriin/40 kg)

Kopek: 25-50 mg metamizol/viicut agirligi dozunda (0,5-1 ml iirtin/10 kg)

Uygulamanin uzun siire tekrar1 halinde, uzun etkili metabolitlerin birikimi nedeniyle, dozaj
azaltilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR



Pirazolonlara alerjik olan hayvanlarda veya kan degerlerinde veya kemik iliginde anormallik
olmast durumlarinda kullanilmaz. Diger potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanli
uygulanmamalidir.

Bu iiriiniin ¢ok gen¢ veya yasli hayvanlarda uygulanmasi riskli olabilir. Bu hayvanlarda
kullaniminin zorunlu olmas1 halinde dikkatli klinik izleme gereklidir.

Ven i¢i uygulama, anafilaktik sok riski tasidigindan yavas yapilmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim: Bu iiriiniin gebe hayvanlarda giivenilir kullanimi
ile ilgili 6zel bir calisma bulunmamaktadir. Bununla birlikte ozellikle gebeligin ileri
donemlerinde kullanimi veteriner hekimin kuvvetli gerekcelere dayandirilmis fayda/risk
degerlendirmesine tabi tutulmalidir. Metamizol metabolitleri meme bariyerinden siite ve
plasentadan geger.

ISTENMEYEN ETKILER

Yiiksek dozda veya uzun siireli tedavide agranulositosis ve l6kopeni goriilebilir.

Metamizol platelet agregasyonu iizerine etkisi nedeniyle pihtilasma siiresinde artisa neden
olabilir.

Diger yan etkileri sunlardir: bulant1 ve/veya kusma, aniiri, enjeksiyon bolgesinde agri, deride
kizariklik, hemolitik anemi, 6dem, tremor, alerjik reaksiyonlar ve sindirim sisteminde kanama.
Buzagilarda, tasima, dehidrasyon veya besleme kosullarma baglh stres hallerinde sporadik
olarak sindirim sistemi reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Kopeklerde splenomegali bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Barbituratlarla kullanimi, karaciger mikrozomal sistemindeki etkilesim nedeniyle, tavsiye
edilmez.

Metamizol, fenotiazinlerle birlikte, siddetli hipotermi gelisme olasiligi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Asetilsalisilik asit, fluniksin, tolfenamik asid, meloksikam veya diger NSAID ilaglarla veya
glikokortikoidlerle birlikte, sindirim sisteminde {ilserasyonu siddetlendirmesi nedeniyle,
kullanilmamalidir.

Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

1000-4000 mg/kg metamizol dozunda tiim tiirlerde merkezi sinir sistemi {izerinde sedasyon ve
konvulziyon gibi etkiler gosterdigi rapor edilmistir. Asir1 doz durumlarinda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Gerekli ise ataklarin kontrolii i¢in ven i¢i diazepam uygulanabilir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 18 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kedilerde kullanilmaz.

Deri alt1 kullanilmaz. Astimli hayvanlarda kullanilmaz.

Bilesenlerine veya diger NSAID ilaglara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.
Renal, kardiak veya hepatik yetmezlik durumlari, sindirim sisteminde iilser veya kanama
siiphesi veya kan diskrasiasisi olan durumlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR



Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

NSAID’lere duyarl kisiler {iriinii uygulamamali, iiriinle temas etmemelidir. Geri dontisiimlii
fakat ciddi olabilen agranulositosise neden olabilir. Bu nedenle kazara kendinize enjeksiyondan
kacinmak i¢in gerekli onlemleri alin1z. Kazara insana enjeksiyon halinde derhal tibbi tedavi
almiz, bu friinlin etiket/prospektiisiinii doktora gosteriniz. Uygulamadan sonra ellerinizi
yikayiniz.

Hamile veya emziren kadinlar bu {iriinle temas etmemelidir.

Deri ve gozler i¢in irritan olabilir. Bu nedenle temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz.
Irritasyon devam ederse tibbi tedavi aliniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s1¢indan koruyunuz. Raf omrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Agildiktan sonra bitmis iiriin saklama kosullar
ile ayni1 olacak sekilde saklayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu iginde 100 mlI’lik amber renkli tip 2 cam siseler, gri bromobutil tipa ve pembe flip-
off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 21.08.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
22.03.2018-27/095

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag San. ve Tic A.S.
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/istanbul



ic ve Dis Ambalaj Etiketi:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

CALOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Antipiretik
BILESIMI
Her ml’si 500 mg metamizol sodyum ve koruyucu olarak 18,30 mg benzil alkol (E1519)
icermektedir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigir, at, kopeklerde merkezi aneljezik, spazmolitik, antipiretik veya orta dereceli
antienflamatuvar etkinin istendigi durumlarda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Atlarda YAVAS VEN ICI, diger hayvanlarda derin kas i¢i veya siddetli agril1 hallerde YAVAS
VEN iCI kullamlir. At ve sigir: 4-10 ml {iriin/100 kg Tay-buzag:: 2-6 ml iiriin/40 kg Képek:
0,5-1 ml {iriin/10 kg

DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 18 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 4 sagim (48 saat) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s18indan koruyunuz. Raf omrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Agildiktan sonra bitmis iiriin saklama kosullar
ile ayni1 olacak sekilde saklayiniz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
22.03.2018-27/095

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ekomed Ilag¢ Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.

Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. ve Tic A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/istanbul

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIHi:

SERI NO:

PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL): (Sadece dis ambalaj icin)



